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Sachgebiet 212 


Unterrichtung 

durch die Bundesregierung 


Vorschlag einer Richtlinie des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften 
der Mitgliedstaaten über kosmetische Mittel 


DER RAT DER EUROPÄISCHEN 
GEMEINSCHAFTEN - 

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Euro- 
päischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf 
Artikel 100, 

auf Vorschlag der Kommission, 

nach Stellungnahme des Europäischen Parlaments, 

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial- 
ausschusses 

und in Erwägung nachstehender Gründe; 

Die in den Mitgliedstaaten geltenden Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften bestimmen die Merkmale 
der Zusammensetzung, denen kosmetische Mittel ge- 
nügen müssen und enthalten Vorschriften über de- 
ren Etikettierung und Verpackung. Diese Vorschrif- 
ten sind in den Mitgliedstaaten verschieden. 

Diese rechtlichen Unterschiede zwingen die kos- 
metische Mittel produzierenden Unternehmen der 
Gemeinschaft, ihre Erzeugung entsprechend dem je- 
weiligen Bestimmungsmitgliedstaat anzupassen. In- 
folgedessen behindern sie den Warenverkehr mit 
diesen Erzeugnissen und wirken sich damit unmittel- 
bar auf die Errichtung und das Funktionieren des Ge- 
meinsamen Marktes aus. 

Der Hauptzweck der betreffenden Rechtsvorschrif- 
ten ist die Erhaltung der Volksgesundheit, so daß 
die gemeinschaftliche Gesetzgebung auf diesem Ge- 
biet das gleiche Ziel verfolgen muß. Dieses Ziel soll- 
te jedoch durch Maßnahmen erreicht werden, die den 
wirtschaftlichen und technologischen Notwendigkei- 
ten Rechnung tragen. 

Es müssen auf der Ebene der Gemeinschaft Vor- 
schriften über die Zusammensetzung, die Etikettie- 
rung und die Verpackung von kosmetischen Mitteln 
festgelegt werden. 


Die Bestimmungen dieser Richtlinie beziehen sich 
nur auf kosmetische Mittel unter Ausschluß der phar- 
mazeutischen Spezialitäten und der Medikamente. 
Hierzu ist eine Abgrenzung des Geltungsbereiches 
der Richtlinie erforderlich, indem eine deutliche 
Trennung zwischen dem Sektor der Kosmetik und 
demjenigen der Pharmazeutik vorgenommen wird. 
Diese Abgrenzung ergibt sich insbesondere aus der 
ausführlichen Definition der kosmetischen Mittel, 
sowohl hinsichtlich der Anwendungsstellen dieser 
Mittel als auch der von ihnen verfolgten Anwen- 
dungsziele. Hierbei ist allerdings darauf hinzuwei- 
sen, daß zwar gewisse Mittel unter diese Definition 
fallen, andere Mittel dagegen, die die in den An- 
hängen III und IV aufgeführten Substanzen oberhalb 
der in diesen Anhängen zugelassenen Grenzen ent- 
halten, fallen nicht in den Bereich der Kosmetologie, 
und auch solche Mittel nicht, die Substanzen oder 
Präparate enthalten, die dazu bestimmt sind, einge- 
nommen, eingeatmet, eingespritzt oder in den 
menschlichen Körper eingepflanzt zu werden. 

Nach dem gegenwärtigen Stand der Forschung ist 
es angezeigt, die kosmetischen Mittel, die eine der 
in Anhang V aufgeführten Substanzen enthalten, 
vom Anwendungsbereich dieser Richtlinie auszu- 
schließen. 

Insbesondere die Bestimmung des Probenahme- 
verfahrens und der Analysemethoden sowie die Än- 
derungen und etwaigen Ergänzungen, die aufgrund 
der Ergebnisse wissenschaftlicher und technischer 
Forschungen vorzunehmen sind, sind Durchführungs- 
maßnahmen technischer Art; es ist daher angebracht, 
ihren Erlaß unter gewissen Voraussetzungen, die in 
der Richtlinie näher bezeichnet sind, der Kommission 
zu übertragen, um das Verfahren zu vereinfachen 
und zu beschleunigen. 

Der technische Fortschritt macht eine rasche An- 
passung der in dieser Richtlinie oder in späteren 
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Richtlinien auf diesem Gebiet erlassenen technischen 
Vorschriften erforderlich. Der Erlaß der hierfür er- 
forderlichen Maßnahmen sollte durch ein Verfahren 
erleichtert werden, das im Rahmen des Ausschusses 
für die Anpassung der Richtlinien zur Beseitigung 
der technischen Handelshemmnisse auf dem Gebiet 
der kosmetischen Mittel an den technischen Fort- 
schritt eine enge Zusammenarbeit zwischen den Mit- 
gliedstaaten und der Kommission vorsieht. 

Es könnte verkommen, daß in den Verkehr ge- 
brachte kosmetische Mittel sich für die Volksge- 
sundheit als schädlich erweisen, obgleich sie den 
Vorschriften dieser Richtlinie und ihrer Anhänge 
entsprechen; infolgedessen sollte ein Verfahren vor- 
gesehen werden, um dieser Gefahr zu begegnen - 


HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 

Artikel 1 

1. Kosmetische Mittel sind Stoffe oder Zubereitun- 
gen, die dazu bestimmt sind, äußerlich mit den 
verschiedenen Teilen des menschlichen Körpers 
(Haut, Behaarungssystem, Nägel, Lippen und in- 
time Regionen) oder mit den Zähnen und den 
Schleimhäuten der Mundhöhle in Berührung zu 
kommen, und zwar zu dem ausschließlichen oder 
überwiegenden Zweck, diese zu parfümieren, zu 
reinigen, zu schützen und zu pflegen, ihr ästheti- 
sches Aussehen zu verändern oder den Körper- 
geruch zu beeinflussen. 

2. Kosmetische Mittel im Sinne dieser Definition 
sind insbesondere die in Anhang 1 dieser Richt- 
linie aufgeführten Erzeugnisse. 

3. Ausgeschlossen vom Anwendungsbereich dieser 
Richtlinie sind kosmetische Mittel, die eine der 
in Anhang V aufgeführten Stoffe enthalten. 

Artikel 2 

Die innerhalb der Gemeinschaft in den Verkehr ge- 
brachten kosmetischen Mittel dürfen bei bestim- 
mungsgemäßer Verwendung keine Schädigung der 
menschlichen Gesundheit verursachen können. 


Artikel 3 

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Maß- 
nahmen, damit die kosmetischen Mittel nur in den 
Verkehr gebracht werden dürfen, wenn sie die Vor- 
schriften dieser Richtlinie und ihrer Anhänge erfül- 
len. 

Artikel 4 

Die Mitgliedstaaten untersagen das Inverkehrbrin- 
gen der kosmetischen Mittel, wenn sie 

a) Stoffe enthalten, die in Anhang II aufgeführt sind; 

b) Stoffe enthalten, die in Teil 1 des Anhangs III 
aufgeführt sind, und zwar oberhalb der Begren- 
zungen, und außerhalb der darin festgelegten Be- 
dingungen; 

c) andere Farbstoffe als die im Teil 2 des Anhangs 
III aufgeführten und außerhalb der dort angege- 
benen Begrenzungen enthalten, sofern diese Er- 
zeugnisse zur Verwendung im Bereich der Augen, 
für die Lippen oder die Mundhöhle bestimmt sind. 

Artikel 5 

Die Mitgliedstaaten gestatten für einen Zeitraum 
von 3 Jahren, von der Bekanntgabe dieser Richt- 
linie an gerechnet, daß Erzeugnisse in den Verkehr 
gebracht werden, die 

a) die in Teil 1 des Anhangs IV aufgeführten Stoffe 
enthalten; 

b) die in Teil 2 des Anhangs IV aufgeführten Farb- 
stoffe enthalten, sofern diese Erzeugnisse zur 
Verwendung im Bereich der Augen, für die Lip- 
pen oder die Mundhöhle bestimmt sind. 


A r t i k e 1 6 

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Maß- 
nahmen, daß kosmetische Mittel nur dann in den 
Verkehr gebracht werden können, sofern sie die 
nachstehenden Verpackungs- und Kennzeichnungs- 
vorschriften erfüllen: 


Gemäß Artikel 2 Satz 2 des Gesetzes vom 21. Juli 1957 zugeleitet mit Schreiben des Bundeskanzlers vom 
8. November 1972 - 1/4 (IV/ 1 ) - 680 70 - E - Ko 9/72: 

Dieser Vorschlag ist mit Schreiben des Herrn Präsidenten der Kommission der Europäischen Gemeinschaften 
vom 19. Oktober 1972 dem Herrn Präsidenten des Rates der Europäischen Gemeinschaften übermittelt 
worden. 

Die Anhörung des Europäischen Parlaments und des Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem genannten 
Kommissionsvorschlag ist vorgesehen. 

Der.Zeitpunkt der endgültigen Beschlußfassung durch den Rat ist noch nicht abzusehen. 
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1. Das Behältnis oder die Außenverpackung kosme- 
tischer Mittel trägt die Angabe des Namens und 
der Anschrift des innerhalb der Gemeinschaft an- 
sässigen Herstellers, Verpackers, Importeurs oder 
Vertriebsunternehmens; 

2. das Behältnis oder die Außenverpackung kosme- 
tischer Mittel trägt 

— den Nettoinhalt im Augenblick der Abfüllung, 
ausgedrückt in gesetzlichen Einheiten des me- 
trischen Maßsystems; 

— das Verfalldatum - bei Erzeugnissen, die nicht 
unbegrenzt haltbar sind. 

3. Die besonderen Vorsichtsmaßnahmen für den Ge- 
brauch, insbesondere die, die in der Spalte „Obli- 
gatorische Angabe der Anwendungsbedingun- 
gen und Warnhinweise auf der Etikettierung" der 
Anhänge III und IV aufgeführt sind, müssen auf 
dem Behältnis angegeben sein. Ist dies aus prak- 
tischen Gründen nicht möglich, so dürfen diese 
Angaben auf der Außenverpackung oder auf 
einer Packungsbeilage enthalten sein; jedoch muß 
in diesem Falle eine äußere verkürzte Angabe 
auf dem Behältnis stehen, die auf die betreffen- 
den Angaben verweist. 

4. Bei der Etikettierung und der Verpackung für 
den Verkauf der in Artikel 1 genariiiten Erzeug- 
nisse und bei der Werbung für diese Erzeugnisse 
ist es verboten, in irgendeiner Form Bezeichnun- 
gen, Warenzeichen, Abbildungen oder andere 
bildhafte oder nicht bildhafte Zeichen zu verwen- 
den, die Merkmale Vortäuschen, die die betreffen- 
den Erzeugnisse nicht besitzen. 

Artikel 7 

1. Die Mitgliedstaaten können aus Gründen der Zu- 
sammensetzung, der Verpackung und Etikettie- 
rung das Inverkehrbringen und die Verwendung 
von kosmetischen Mitteln, die den Bestimmungen 
dieser Richtlinie und ihrer Anhänge entsprechen, 
nicht verbieten oder behindern. 

2. Sie können jedoch verlangen, daß die in Arti- 
kel 6 vorgesehenen Angaben mindestens in der 
oder den Landessprache (n) abgefaßt werden. 

Artikel 8 

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Maß- 
nahmen, um die Übereinstimmung der kosmetischen 
Mittel mit den Vorschriften dieser Richtlinie und 
ihrer Anhänge beim Inverkehrbringen, oder falls 
sie es für erforderlich halten, bei der Lagerung beim 
Hersteller, Importeur oder im Vertriebsunternehmen 
zu überprüfen. 

Artikel 9 

1. Nach dem in Artikel 11 vorgesehenen Verfahren 
werden die Einzelheiten der Probenahme und die 


Analysemethoden festgesetzt, die zur Kontrolle 
der Zusammensetzung der kosmetischen Mittel 
erforderlich sind. 

Nach dem gleichen Verfahren werden auch die 
bakteriologischen Reinheitskriterien sowie die 
Methoden zur Überprüfung derselben bestimmt. 

2. Nach dem gleichen Verfahren ergehen die Än- 
derungen, die erforderlich sind, um die Anhänge 
II und III an den technischen Fortschritt anzupas- 
sen. 

3. Nach dem gleichen Verfahren und auf der Grund- 
lage wissenschaftlicher und technischer For- 
schungsergebnisse werden nach Ablauf der in Ar- 
tikel 5 aufgeführten Frist von 3 Jahren die in 
Teil 1 und 2 der Anlage IV aufgeführten vorläu- 
fig zugelassenen Stoffe und Farbstoffe: 

— endgültig den Anhängen II und III zugeord- 
net; 

— oder für einen weiteren Zeitraum von 3 Jah- 
ren im Anhang IV belassen; 

— oder aus allen Anhängen dieser Richtlinie ge- 
strichen. 

Artikel 10 

1. Es wird ein Ausschuß für die Anpassung der 
Richtlinie zur Beseitigung der technischen Han- 
delshemmnisse auf dem Sektor der kosmetischen 
Mittel an den technischen Fortschritt eingesetzt, 
der im folgenden als „Ausschuß" bezeichnet wird, 
und der aus Vertretern der Mitgliedstaaten be- 
steht, wobei ein Vertreter der Kommission den 
Vorsitz führt. 

2. Der Ausschuß gibt sich eine Geschäftsordnung. 

Artikel 11 

1. Wird auf das in diesem Artikel festgelegte Ver- 
fahren Bezug genommen, so befaßt der Vorsitzen- 
de den Ausschuß von sich aus oder auf An- 
trag des Vertreters eines Mitgliedstaates. 

2. Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem 
Ausschuß einen Entwurf der in Aussicht genom- 
menen Maßnahmen. Der Ausschuß nimmt zu die- 
sem Entwurf innerhalb einer Frist Stellung, die 
der Vorsitzende nach Maßgabe der Dringlichkeit 
der betreffenden Frage festlegen kann. 

Die Stellungnahme kommt mit einer Mehrheit 
von 12 Stimmen zustande, wobei die Stimmen 
der Mitgliedstaaten gemäß Artikel 148 Absatz 2 
des Vertrages gewogen werden. Der Vorsitzende 
nimmt an der Abstimmung nicht teil. 

3. a) Die Kornmission trifft die in Aussicht genom- 

menen Maßnahmen, wenn sie der Stellung- 
nahme des Ausschusses entsprechen. 
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b) Entsprechen die in Aussicht genommenen 
Maßnahmen nicht der Stellungnahme des Aus- 
schusses oder ist eine Stellungnahme nicht 
ergangen, so schlägt die Kommission dem Rat 
unverzüglich die zu treffenden Maßnahmen 
vor. 

Der Rat beschließt mit qualifizierter Mehrheit. 

c) Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von 3 Mo- 
naten nach Übermittlung des Vorschlages kei- 
nen Beschluß gefaßt, so werden die in Aus- 
sicht genommenen Maßnahmen von der Kom- 
mission getroffen. 

Artikel 12 

1. Stellt ein Mitgliedstaat fest, daß ein kosmetisches 
Mittel eine Gefahr für die menschliche Gesund- 
heit darstellt, obwohl es den Vorschriften dieser 
Richtlinie und ihrer Anhänge entspricht, und ob- 
wohl es in der vorgeschriebenen Weise ange- 
wendet wird, so kann dieser Mitgliedstaat auf 
Antrag und entsprechend dem in Artikel 1 1 vor- 
gesehenen Verfahren vorläufig ermächtigt wer- 
den, auf seinem Hoheitsgebiet den Vertrieb, das 
Inverkehrbringen oder die Verwendung dieses 
kosmetischen Mittels zu beschränken oder zu un- 
tersagen. Er teilt zu diesem Zweck den übrigen 
Mitgliedstaaten und der Kommission unverzüg- 
lich die beabsichtigten Maßnahmen mit und be- 
gründet sie. 

2. Hat nach Ablauf einer Frist von 30 Tagen von 
dem Zeitpunkt ab, an dem der Vertreter der Kom- 
mission dem Ausschuß einen Entwurf der zu tref- 
fenden Maßnahmen vorgelegt hat, weder die 
Kommission noch der Rat irgendeine Maßnahme 
getroffen, so kann der antragstellende Mitglied- 


staat die in Aussicht genommenen Maßnahmen 
treffen und sie durchführen, bis eine Entschei- 
dung nach dem Verfahren des Artikels 11 ergeht. 

Artikel 13 

Jede in Anwendung dieser Richtlinie getroffene Ein- 
zelmaßnahme zur Einschränkung oder Untersagung 
des Inverkehrbringens kosmetischer Mittel ist ein- 
gehend zu begründen. Sie wird den Betroffenen un- 
ter Angabe der nach den Rechtsvorschriften der Mit- 
gliedstaaten geltenden Rechtsmittel und der vorge- 
sehenen Einspruchsfristen zugestellt. 

Artikel 14 

1. Die Mitgliedstaaten erlassen die sachdienlichen 
Bestimmungen, um sich dieser Richtlinie binnen 
18 Monaten nach ihrer Bekanntgabe anzupassen 
und setzen hiervon die Kommission unverzüg- 
lich in Kenntnis. 

2. Jedoch können die Mitgliedstaaten noch für einen 
Zeitraum von 36 Monaten nach der Bekanntgabe 
dieser Richtlinie auf ihrem Hoheitsgebiet das In- 
verkehrbringen von solchen kosmetischen Mit- 
teln, die den Vorschriften dieser Richtlinie nicht 
entsprechen, zulassen. 

3. Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, daß der Kom- 
mission der Wortlaut der innerstaatlichen Rechts- 
vorschriften übermittelt wird, die sie auf dem 
unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen. 

Artikel 15 

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet. 
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Anhang 1 


Nicht erschöpfende Liste der nach Gruppen geordneten kosmetischen Erzeugnisse 


— Cremes, Emulsionen, Lotionen, Gelees und öle für die Hautpflege (für Hände, Gesicht, Füße usw.) 

— Schönheitsmasken (ausgenommen Hautschälmittel) 

— Schminkgrundlagen (Flüssigkeiten, Pasten, Puder) 

— - Sdiminkpuder, Körperpuder und pflegende Puder 

— Schönheitsseifen, desodorierende Seifen usw. 

— Extrakte, Toilettenwässer und Kölnisch Wasser 

— Bad- und Duschzusätze (Salz, öl, Gelee usw.) 

— Haarentfernungsmittel 

— Desodorantien und Antitranspirationsmittel 

— Haarbehandlungsmittel: 

— Färbe- und Entfärbemittel 
— Wellmittel und Entkrausungsmittel 
— Wasserwellmittel 

— Reinigungsmittel (Lotionen, Pulver, Shampoo) 

— Pflegemittel (Lotionen, Cremes, öle) 

— Frisierhilfsmittel (Lotionen, Lade, Brillantine) 

— Rasiermittel, Vor- und Nadibehandlungsmittel 

— ■ Schmink- und Abschminkmittel für Gesicht und Augen 

— Lippenpflegemittel und Lippenkosmetika 

— Zahn- und Mundpflegemittel 

— ■ Nagelpflegemittel und Nagelkosmetika 

— Mittel für die äußerliche Intimpflege 

— Sonnenschutzmittel 

— ohne Sonneneinwirkung bräunende Mittel 

— Hautbleidimittel 
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Anhang II 


Liste der Substanzen, die in kosmetischen Erzeugnissen nicht enthalten sein dürfen 


1. 3-Acetoxy-N-allylmorphinan und seine Salze (rechtsdr., linksdr. u. racemisch) 

2. 1 7aAcetoxy-6a-methylprogesteron 

3. 17fxAcetoxy-ß-progesteron 

4. N-Acetyl-p-aminobenzol-sulfonyl-n-butylcyanamid 

5. 2-Acetylamino-5-chlorbenzoxazol 

6. Acetylcholin und seine Salze 

7. 2-Acetyläthyl-crotonylharnstoff 

8. N-acetylglutamat des Dimethylaminoaethanolacetyl 

9. 7'uAcetylthio-3,3dioxo-2(17'ß)-spiro(l :17'cyclopentyl-4'androsten) 

10. [6-(4'-Hydroxy-3"-jodphenoxy)-3,5-dijodphenyl]"essigsäure und ihre Salze 

11. 4-Amino-lO-methylfolsäure und ihre Salze 

12. 6-Aminohexansäure und ihre Salze 

13. Fluorwasserstoffsäure, ihre Salze, ihre Komplexverbindungen sowie Hydrofluoride, ausgenommen die 
namentlich in Anhang IV, 1. Teil aufgeführten 

14. 2-Phenylchinolin-4-carbonsäure, Derivate und deren Salze (Handelsname: Cinchophen, Atophan) 

15. 3-[4-(4'>Hydroxy-3'-jod-phenoxy)3,5-dijodphenyl]-propionsäure und ihre Salze 

16. Trichloressigsäure 

17. Aconitum (Blätter, Wurzeln und galenische Zubereitungen) 

18. Aconitin und seine Salze 

19. Adonis vernalis und seine galenischen Zubereitungen 

20. Adrenalin 

21. Rauwolfiaalkaloide und ihre Salze 

22. Acetylenalkohole, ihre Ester, Ätheroxide und Salze 

23. 3,4-Dihydroxy-a“[(Isopropylamino)methyl]-benzylalkohol (Isoproterenol oder auch Isoprenalin, 
Aludrin) 

24. Allylisothiocyanat 

25. 2-allyloxy-4-chlor-N-(2Tdiäthylaminoäthyl)-benzamid und seine Salze 

26. N-Allylnormorphin, seine Salze und Atheroxide (Nalorphin) 

27. Weckamine, Amphetamine und ähnliche und ihre Salze 

28. Aminobenzol, seine Salze, seine halogenierten und sulfonierten Derivate (Anilin) 

29. 3-Amino-4-butoxybenzoesäure-2-(Diäthylamino)äthylester und seine Salze (Bethoxycain, Millicaine) 

30. 2-Amino-5-chlorbenzoxazol (Deflexol, Flexilon, Zoxazolamin) 

31. p-Amino-N-(3'-diäthylaminopropyl)-benzamid und seine Salze 

32. p-Amino-o-chlor-N-(ß-diäthylamino-äthyl)-benzamid und seine Salze 

33. p-Amino-N(2-diäthylaminoaethylbenzamid) und seine Salze (Procainamid, Novocamid) 

34. p.p"-Diaminodiphenyl, Benzidin 

35. Aminoheptan, seine Isomeren und Salze 

36. 2-Amino-6-methylheptan und seine Salze (= 2Hsooctylamin) 

37. 2-Amino-l,2-bis-(4-methoxyphenyl)-aethanol und seine Salze 
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38. 2-Ainino-4-methylhexan und seine Salze (= 4-methyl-2-hexylamin) (Forthane) 

39. p-Aminosalicylsäure und ihre Salze 

40. Aminotoluole (Toluidine), ihre Salze und halogenierten und sulfonierten Derivate 

41. Aminoxylole (Xy lidine), ihre Salze und halogenierten und sulfonierten Derivate 

42. Ammidin (Imperatorin) 

43. Ammi majus und galenische Zubereitungen daraus 

44. Amylenchlorid 

45. Stoffe mit androgener Wirksamkeit 

46. Anthracenöl 

47. Antibiotika, mit Ausnahme der in Anhang III aufgenommenen 

48. Antimon und seine organischen und anorganischen Verbindungen 

49. Apocynum cannabium (Pflanzen und galenische Zubereitungen) 

50. Apomorphin und seine Salze 

51. Arsen und seine organischen und anorganischen Verbindungen 

52. Atropa belladonna (Blätter, Wurzeln, Pulver und galenische Zubereitungen) 

53. Atropin, seine Salze und Derivate 

54. Bacitracin 

55. Bariumsalze, ausgenommen Bariumsulfat, Lacke und Pigmente der in den Anhängen III, 2. Teil und 
IV., 2. Teil angeführten Farben, und andere adäquate Farben 

56. Benzol 

57. Benzinmidazolon (= N,N'-methenyl-o-phenylendiamin) 

58. Benzazepin und Dibenzazepin, ihre Salze und Derivate 

59. l-(Dimethylamino)-2-methyl-2-butanolbenzoat und seine Salze (Amylocain) 

60. N-(-l-Benzoläthyl)diäthylamin und seine Salze (Anorex, Dobessin) 

61. Benzoyl-trimethyl-oxypiperidin und seine Salze (Eucain) 

62. l-Benzyhaethyl-methylamin und seine Salze 

63. 3-(N-Benzylhydrazinocarbonyl)-5-methyl-isoxazol (Isocarboxazid) 

64. l,l-Dioxo-3-benzyl-6-trifluormethyl-3,4-dihydro-7-sulfamyl-2 H-l,2,4-benzothiodiazin 

65. Beryllium, Oxyde und Salze, Pulver und Lösung 

66. Brom, elementar 

67. Paratoluensulfonat des p-Brombenzyläthyldimethylammonium 

68. Bromdiäthylacetylharnstoff (Adalin) (Carbromal) 

69. Bromisovalerylharnstoff (Bromural) (Bromisoval) 

70. a-p-Bromphenylpropanol und seine Salze 

71. 1 -p-Bromphenyl- 1 -pyridyl- (2) '3-dimethylaminopropan und seine Salze 

72. Brompivaloylharnstoff 

73. 3-Benzyloxy-l,l-diäthylpyrrholidinhydrobromid (Benzilonium) 

74. N“[(4-Hydroxy-4-phenyl)-4-(2-thienyl)-butin(2)-yl]diäthyl-methyl-ammoniumbromid 

75. [2(3-phenylcumaron)-äthyl]-diaethylmethylammoniumbromid 

76. Tetraäthylammoniumbromid 

77. Bruzin (Brucin) 

78. p-Butylaminobenzoyl-dimethylaminoäthanol und seine Salze (Tetracain) 
auch: p-Butylaminobenzoesäure-2-Dimethylaminoäthylester 

79. 4-Butyl-3,5-dioxo-l-phenylpyrazolidin 

80. N‘Sulfonyl‘p-methylbenzol- N'n-butylcarbamid 
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81. N^-Sulfanilyl-N^-butylharnstoff (Glybutamid, Carbutamid) 

82. N-n-Butyl-N-o-methoxyphenylharnstoff und seine Salze 

83. 4-Butyl-l,2-Diphenyl-3,5 pyrazolidindion (Phenylbutazon) 
auch; 3,5-Dioxo-l,2-diphenyl-4-n“butylpyrazolidin 

84. Cadmium und seine Verbindungen 

85. Canthariden (spanische Fliegen), ganz, Pulver u. galenische Zubereitungen 

86. Cantharidin 

87. 1-Phenyl-l-propanolcarbamat 

88. Nitroderivate des Carbazols 

89. l'-Carbäthoxy-4-äthyleniminocarbonylpiperazin 

90. Schwefelkohlenstoff 

91. Katalase 

92. Cephaelin und seine Salze 

93. Chenopodium ambrosioides (aetherisches öl) 

94. Chloralhydrat 

95. Chlor 

96. N-propyl-N'-4 chlorbenzolsulfonylharnstoff 

97. 1,1 -Dioxo-6-dilor-3-cyclopentylmethyl-7-sulf amyl-3,4-dihydro-l ,2,4-benzo-thiadiazin 
(Cyclopenthiazid) 

98. 1,1 -Dioxo-6-chlor-7-sulfamyl-l ,2,4-benzothiadiazin (Chlorthiazid) 

99. 1,1 -Dioxo-6-chlor-7-sulfamyl-3,4-dihydro-l ,2,4-benzothiadiazin 

100. N-(l-Dimethylamino-propyl)-imino-diphenyläther 

101. l-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-phenyl-4-piperidin-carbonsäureäthylester (Hydrochlorid) 

102. 2,4-Diaminophenylazobenzolhydrochlorid-citrat 

103. 5-Chlorbenzoxazolinon 

104. 2-Chlor-4-dimethylamino-6-methylpyrimidin (Crimidine) 

105. 2-Chlor-9-(Y-dimethylaminopropyliden)-thioxanthen und seine Salze (trans-Form) 

106. 4-Chlor-l, 3-disulfamylbenzol 

107. Bis-(chloräthyl)-methylamin-N-oxid und seine Salze 

108. Bis-(chloräthyl)-methylamin und seine Salze (Chloromethin, Chloräthazin) 

109. N,N-bis (ß-Chloräthyl) N-O-propylenphosphoramid anhydrid und seine Salze Cyclophosphamine) 
HO. 1,6-Bis (2-chloräthylamino) 1,6-desoxymannitol und seine Salze 

111. 6-Chlor-2-methyl-3-chlormethyl-7-sulfamyl-3,4-dihydro-l-benzothia-2,4-diazin-l,l-dioxid 

112. 2-Methyl-6-chloranilid der n-butylaminoessigsäure und seine Salze 

113. 2-(4-Chlorphenyl)-3-methyl-metathiazonon-l,l-dioxid (Chlormezanon, Fenarol) 

114. l-[p-(2-Diäthylaminoäthoxy)phenyl]-l-(p-Tolyl)-2-(p-Chlorphenyl)-äthanol (Triparanol) 

115. 1 - [ 1 - (4-chlorphenyl) -pheny 1] -2-acety 1- 1 ,3-dioxo-indan 

116. [l-(p-Chlorphenyl)-l-phenyl] (ß-dimethylaminoäthoxy) -äthan-hydrochlorid 
(Chlorphenoxamin, Systral) 

1 17. l-p-Chlorphenyl-2-methyl-2-aminopropan und seine Salze 

118. 2-p-Chlorphenyl-3-methyl-2,3-butan-diol 

1 19. l-p-Chlorphenyl“l-propanol und seine Salze 

120. 3-(3'-Phenyi-2'-thiopropyl)-6-chlor-7-sulfamyl-2,3-dihydro-l,2,4-benzothiadiazin-l,l-dioxid 
und seine Salze 

121. 6-Chlor-3-(2-thiapenten-4-yl)-7-sulfamyl-3,4 2H-dihydro-l,2,4-benzo-(S)thiadiazin-l,l-dioxyd 
und seine Salze 
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122. Äthylchlorid 

12v3. Chromsäure und ihre Alkalisalze 

124. Mutterkorn, seine Alkaloide und galenischen Zubereitungen (Claviceps purpurea) 

125. Conium maculatum (Schierling) (Frucht, Pulver, galenische Zubereitungen) 

126. N-Sulfonyl-p-methylbenzol N' cyclohexylcarbamid 

127. Cobalt-Benzolsulfonat 

128. Colchizin, seine Salze und Derivate 

129. Colchicoside und ihre Derivate 

130. Colchicum autumnale 

131. Convallariatoxin und galenische Zubereitungen 

132. Kockeiskörner 

133. Crotonöl 

1 34. Np-Crotonylaminobenzolsulfonyl-N'-butylharnstoff 

135. Curare und Curarine 

136. synthetische Curaremittel 

137. Cyansäure und ihre Salze 

138. l-Cyclohexyl-3-diäthylaminO'l-(2-diaethylaminomethylphenyl)propan und seine Salze 

139. 2-Cyclohexyl“3,5-dimethylphenol und seine Salze (Eigenname: Cyclomenol) 

140. 1-Hydroxymethyl-l-cyclohexyl-essigsäure, Na-Salz 

141. 1-Cyclohexyl-l-propanol und seine Ester 

142. 1 -Propinyl- 1 -cyclohexylcarbamat 

143. Dextropropoxyphen und seine Salze 

(zz: -d-4-DimethylaminO“3-methyl-l ,2-diphenyl-2-butanol propionat) 

1 44. Diacetyl-N-allyhnormorphin 

145. 2-(2-Piperidinäthoxy)“äthyl-10-thia-l,9-diaza-9-anthracencarboxylat und seine Salze (Pipazetat) 

146. 5-(a,ß-l-dibrom-phenylaethyl-5-methyl-hydantoin 

147. 1 ,4-bis-Trimethylammoniumpentan-dibromid (Dibromid des Pentamethonium) 

148. 1,1 Cyclopentandimethanol dicarbanilat 

149. 3-Methyl-3-aza>l,5-bis-(äthyl-dimethyl-ammonium)-pentandibromid (Dibromid des Pentamethazen) 

1 50. Hexamethylen-bis (trimethylammoniumbromid) (Hexamethoniumbromid) 

151. Dichlordiphenyltrichloräthan (DDT) 

152. 2,4-Dichlor-6-phenyl phenoxyäthyl -diäthylamin und seine Salze 

153. Hexamethylen-bis (trimethylaminonium Chlorid) = Hexamethonium Chlorid 

154. Dichloräthan (Äthylenchlorid) 

155. Dichloräthylen (Acetylenchlorid) 

156. Lysergsäurediäthylamid und seine Salze (LSD) 

157. 2(Diäthylamino)äthyl-4-Phenyl-3-hydroxybenzoat und seine Salze 

158. 2-Butoxy-N-(2-Diäthylaminoäthyl) -Cinchoninamid-Hydrochlorid und andere Salze 
(Dibucain-Hydrochlorid, Butylcain) 

1 59. 3-Diaethylaminopropylcinnamat 

160. Diäthyl-p-Nitrophenyl-thiophosphat in Pulver- und Pastenform 

161. (2'-Diäthylaminoäthyl)-benzimid und seine Salze 

162. N,N'-bis(2-diäthylaminoäthyl)-oxamido-bis(2-chlorbenzyl) und seine Salze (Ambenoniumchlorid) 

163. 2,5 Doxo-3,3 diaethyl-5-methylpiperidin und seine Salze (Methylprylon) 

164. 2'-Diäthylaminopropiophenon und seine Salze 
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165. N-(3'-Diäthylaminopropyl)-benzamid und seine Salze 

166. Diäthyl-chloräthinyl carbinol, seine Salze und Ester 

167. Digitalis purpurea (Blätter, Pulver, galenische Zubereitungen) 

168. Digitalin und alle Glykoside und Heteroside der Digitalis 

169. 7-(2,6-dihydroxy-4-methyl-4 aza-hexyl)-theophyllin 

170. l-(3,4-Dihydroxyphenyl)-2-äthylamino>l-propanol und seine Salze 

171 . 1,6-Carbamoylcbolinhexan-dijodhydrat 

172. Diäthylamino-äthoxyäthyl-a-phenyl-a-piperidinacetat-Dijodmethylat 

173. 3-Cyclopentylpropionat des Dimethylaminoäthyl und seine Salze 

1 74. 1 -Phenyl-2,3-dimethyl-4-isopropyl-5-pyrazolon (Propylphenazon) 

175. 2-Oxo-3-isobutyl-9,10-dimethoxy-l,2,3,4,6,7-hexahydro-llß H-benzo-acbinolizin und seine Salze 

176. p-Butylmercaptobenzhydryl-ß-dimethylaminoäthylsulfid und seine Salze 

177. 4[ß(3,4-Dimethoxyphenyl)äthyl]'l-(2-cblorphenyl)-piperazin und seine Salze 

178. Dimethylamin 

1 79. 1 -Dimethylamino-2-Dimethylaminomethyl-2-Butanolbenzoat (Amydricain, Alypin) 

180. Methapyrilene = 2-(2-Dimethylaminoethyl-2-thenylamino) -pyridine 

181. 5-(3-Dimethylamino-2-methylpropyl)iminodibenzyl (Trimipramin) 

182. 2-(Dimethylamino)-propiophenon (Metamfepyramone) und seine Salze 

183. N“(3-Dimethylamino-l-propyl)iminostilben und seine Salze 

184. 5-(Y-dimethylaminopropyliden)-5H-dibenzo[a,d]-10,l 1-dihydrocyclo-heptene und seine Salze 
(Amitriptyline, Laroxyl) 

185. Dimethylchlorxanthinat des Phenylmethylmorpholin 

186. N.N-Dimethylguanylguanidin und seine Salze 

187. l,l-Dimethyl-2-phenyläthyl-amin und seine Salze (Eigenname: Phentermin) 

188. l,4,3,6-Dianhydrosorbitol-2,5-dinitrat (Isosorbitdinitrat) 

189. Malonodinitril 

190. Succinodinitril 

191. Dinitrophenole (alle Isomeren) 

192. 2,5-(di-n-propoxy)-di-3,6(äthylenimino)-l,4-benzochinon 

193. 2,2-Diphenyl-4-dimethylaminovaleramid und seine Salze 

194. Diphenyl methyl-4-oxy-l-methylpiperidin und seine Salze 

195. 3,5“Dioxo-l,2-diphenyl-4-(2'-phenylsulfinyläthyl)pyrazolidin 

196. 2,2-Diphenyl-4-diisopropylaminobutyramid und seine Salze 

197. ß-Diäthylaminoäthylbenzilat und seine Salze (Benactyzin) 

198. l-Diphenylmethyl-4-methylpiperazin (Cyclizin) 

199. 3-Diphenylmethoxytropan und seine Salze (Benzatropin) 

200. 5,5-Diphenyl-tetrahydroimidazolon-(4) 

201. p- (Dipropylsulfamyl) benzoesäure 

202. Tetraäthylthiuramdisulfid 

203. Emetin, seine Salze und Derivate 

204. Ephedrin und seine Salze 

205. 2-Aethyl'2,3 epoxyhexamid und seine Derivate 

206. Eserin und seine Salze 

207. p- Aminobenzoesäure-Ester mit freier Aminogruppe, mit Ausnahme der in Annex III verzeichneten 

208. Ester des Cholin und Methylcholin und deren Salze 
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209. 1-Phenylcyclopentan-l-carbonsäurediäthylaminoäthylester und seine Salze 

210. Phosphorsäure- (p-nitrophenyl)-diäthylester 

211. l,3-Dimethyl-4-phenyl-4-carboxyäthyl-hexamethylenimin und seine Salze 
Eigenname: Metethoheptazin 

212. l-(p-Hydroxy-ß-phenyläthyl)4-phenyl-4-carbäthoxy-piperidin und seine Salze 
Eigenname: Oxypheneridin 

213. l-Methyl-4-phenyl-4-carbäthoxy-hexamethylenimin und seine Salze 
Eigenname: Ethoheptazin 

214. l,2-Dimethyl-4-phenyl-4-carbmethoxyhexamethylenimin und seine Salze 
Eigenname: Metheptazin 

215. a-Phenyl-2'-piperidyl-essigsäuremethylester und seine Salze 

216. Ätheroxid des 2-dimethylaminoäthyls und des l-Phenyl-2-pyridyl-l-äthyls und seiner Salze 

217. Phenylessigester des Phenylmethylmorphylyl-(N)-äthanol und seine Salze 

218. p-Tolylborsäureester des 2-Methyl-2-n-propyl-l ,3-propandiols 

219. Hydrochinonmonobenzyläther 

220. Diäthylaminoäthanol-4-äthoxybenzoat und seine Salze (Parethoxycain) 

221. p-Äthoxy-N-(3-diäthylaminopropyl)benzamid und seine Salze 

222. 4-Athoxy-o-chlor-N-(-2-diätylaminoäthyl)-benzamid und seine Salze 

223. Para(ß-äthoxyäthyl-amino)benzoyl-piperidin-äthanol und seine Salze 

224. 2-Athylamino-3-trifluormethyl-7-sulfamyl-3,4-dihydro- 1 ,2,4-benzothiadiazin 
Eigenname; Eluphenazin 

225. 5-Phenyl-2-äthylamino-4-oxazolidon 

226. 2,6-Dioxo-3 -phenyl-3-äthylpipcridin und seine Salze 

227. Äthylenoxyd 

228. ß-Äthyl-ß-methylglutarimid und seine Salze 

229. ß-Athyl-ß-methylvaleramid 

230. 17-Äthinyl-17a-hydroxy-3-methoxy-l,3,5(10)-oestratien 

231 . 4'-Fluor-4-[4'-hydroxy-4-(p-chlorphenyl)-piperidino]butyrophenon (Haloperidol) 

232. 9ü-Fluoro-16ß-methyl-l 1-ß, 17a, 21-trihydroxy-3,20-dioxo-l,4-pregnandien (Paramethasone) 

233. 1 - (4-Fluorpheny 1) -4- [4- (2-methoxyphenyl)piperaziny 1] - 1 -butanon 
vorgeschlagener Eigenname: Halosinon 

234. l-(4-Fluorphenyl)-4-[4-(3-trifluormethylphenyl)-4-hydroxy-piperidinyl]butanon und seine Salze 

235. p-Fluorphenyläthylsulfon 

236. 2,4-Dioxo-5'-fluorpyrimidin (5-Fluoruracil) 

237. Fluorwasserstoffsäure (siehe n° 13) 

238. Paratoluensulfonat des Furfuryltrimethylammonium 

239. Galanthamin und seine Salze (von Galanthus woronowii) 

240. Gestagene, außer den in Anhang V genannten 

241. Hexachlorcyclohexan 

242. Hexachlor-epoxy-oktahydro-endo-endo-dimethylen-naphtalin (Endrin) 

243. Hexachloräthan 

244. Hexachlor-hexahydro-endo-endo-dimethylennaphtalin (Isodrin) 

245. 2-Hexoxy-4-aminothiobenzoat des ß-Diäthylaminoäthyl und seine Salze 

246. Homatropin und seine Salze und Derivate 

247. Lebertranphosphat (Phosphorlebertran) 

248. Hydrastin, Hydrastinin und seine Salze (Alkaloide von Hydrastis canadensis) 
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249. Hydrazide und ihre Salze 

250. Hydrazin und seine Salze 

251. 2-Hydrazino-oktan und seine Salze 

252. Hydrocortison 

253. l-(4'-Hydroxy-3'cumarinyl)-l-phenyl-3-butanon und seine Salze 

254. l-(4'-Hydroxycyclopentyl-(2)-butin-(3) 

255. a-Hydroxydiphenylacetat des l-Methyl-3-hydroxymethylpyrrolidin und seine Salze 

256. Bis-{4Hydroxycumarinyl)-essigsäureäthylester und Salze der Säure 

257. 8-Hydroxy-7-jod-5-nitrochinolin und seine Salze 

258. 3-(o-Methoxyphenoxy)-2-hydroxy-l-propylcarbamat 

259. Trinitroester des bis-2,2-hydroxymethyl-l,l,-butanol 
vorgeschlagener Eigenname: Trinetriol 

260. l,l-Bis-(4-hydroxy-2-oxo-2H-l-benzopyran-3-yl)-3-methylthiopropan 

261 . 2-(p-Hydroxyphenyl)-l ,3,4oxadiazol 

262. 8-Hydroxy-5-nitro-chinolin und seine Salze (auch 6-nitro!) 

263. Hyoscyamin, seine Salze und Derivate 

264. Bilsenkraut (Blätter, Samen, Pulver und galenische Zubereitungen) 

265. 2-Imino-5-phenyl-4-oxazolidinon und seine Salze 

266. Jod 

267. m-Hydroxyphenyldiathylamin-diäthyl-carbamat - Jodmethylat 

268. Decametyhlen>bis-(trimethylammoniumjodid), (Jodid des Decamethonium) 

269. Trimethyloctylammoniumjodid 

270. Ipecacuanha (Wurzeln, Pulver, galenische Zubereitungen) 

271. Isopropylallylacetylharnstoff (Apronalid) 

272. Santonin-a (1-Santonin) 

273. Lobelia (Pulver und galenische Zubereitungen) 

274. Lobelin und seine Salze 

275. Derivate des Malonylharnstoffs und seine Salze 

276. Quecksilber, seine organischen und anorganischen Verbindungen, mit Ausnahme der in anderen 
Anhängen verzeichneten 

277. Mescalin und seine Salze 

278. Metaldehyd 

279. 2-(2-Methoxy-4-allyl-phenoxy)-N,N-diaethylacetamid und seine Salze 

280. l-Methoxy-2,2-bis(4-hydroxy-3-cumarinyl) -äthan 

281. d-3'Methoxy-N-methyimorphinan und seine Salze 
Eigenname: Dextromethorphan 

282. l-(3-Methoxypropyl)-3-(4toluyl-sulfonyl) -harnstoff 

283. 2-Methylaminoheptan und seine Salze 

284. 6-Methylamino-2-methyl-2-hepten und seine Salze 

285. 2,2,3-Trimethyl-3-methylaminonorbornan und seine Salze 

286. 3- (4-Methoxyphenoxy- 1 ,2-propandiol) 

287. 3,3-Methylen-bis(4-Hydroxycumarin) 

Eigenname: Bishydroxycumarin 

288. a-(3,4-Methylendioxyphenyl)-ß-aminopropan und seine Salze 

289. (2-Methylaminopropyl)-benzol und seine Salze 

290. 2-Phenyl-3-methyl-2-butanol 


12 



Deutscher Bundestag - 7. Wahlperiode 


Drucksache 7/277 


291. 3-Methyl-2-phenyl-morpholin und seine Salze 

292. 1 -Methyl-2-mercapto-imidazol 

293. (2'-Methyl-2'methoxy-4'phenyl) -3,4-dihydropy rancumarin ( = Cyclocumarol) 

294. 2-Methyl-4-p-bromphenyl-2,4-pentandiol 

295. 3-Methyl-3“pentanol und seine Salze 

296. 2"(r-Methyl-2'-piperidyl)-3-äthylindol und seine Salze 

297. 6-Methyl-3,5,20-pregnantrien-3,17a, 20-trioltriacetat 

298. 2-Methyl-2-propyl-l-isopropylcarbamoyloxy-3-carbamoyloxypropan 

299. 2-Methyl-2-n-propyl-l ,3-propandiol-dicarbamat 

300. r-Methyl-2-(5,6,7,8-tetrahydronaphtyl)-4,5-dihydroimidazol und seine Salze 

301 . N-Methyl-1 ,2,5,6 tetrahydro-3-Nicotinsäure methylester (Arecolin) 

302. Methylsulfat des 2-Benzyloyloxymethyl-l,l-dimethylpyrrolidin 

303. 8-Methoxypsoralen (Ammoidin, Methoxalen) 

304. N-Acetylglutaminsäuremonoamid und ihre Salze 

305. N-(4'-monochlor-diphenylmethyl)-N'-(ß-hydroxyäthoxyäthyl) piperazin 

306. Naphtol ß 

307. a- und ß-Naphtylamin 

308. a-Naphtyl-3-hydroxy-4-cumarin 

309. 2-Naphtyl-l -methylimidazolin (Naphtazolin und seine Salze) 

310. a-Naphtylthioharnstoff 

31 1 . Neostigmin und seine Salze 

312. Nicotin und seine Salze 

313. Amylnitrit 

314. anorganische Nitrite, mit Ausnahme von Natriumnitrit unter den in Anhang III aufgeführten Verwen- 
dungsbedingungen 

315. Nitrobenzol 

316. Nitrokresole und ihre Alkalisalze 

317. n-(5-Nitro-2-furfuryliden)-l-aminohydantoin 

318. 3-(5-Nitrofurfurylidenamino)-2-oxazolidin-on (Furozolidone) 

319. Nitroglyzerin 

320. 3 [a-(4-nitrophenyl) -ß-acetylläthyl] -4-hydroxycumarin (Acenocumarol) 

321. Nitroprussiate (Alkalinitroferricyanide) 

322. Nitrostilbene, ihre Homologen und ihre Derivate 

323. Noradrenalin und seine Salze 

324. Noscapin (frühere Bezeichnung: Narcotin) und seine Salze 

325. 2-(l-N,N-heptamethylenimino) äthylguanidin und seine Salze (Guanethidine) 

326. Oestrogene, ausgenommen die in Anhang V verzeichneten 

327. Oleandrin 

328. Quabain (G-Strophantin) 

329. l-Oxo-3-(3-sulfamoyl-4-chlorphenyl)-3-hydroxyisoindolin 

330. Mohn, Papaver somniferum (Kapseln) 

331. Pelletierin und seine Salze 

332. Pentachloräthan 

333. Pentaerythrit-tetracarbamat 

334. Pentaerythrit-Tetranitrat 
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335. Pentaerythrol-Chloral 

336. Penta-methyl-benzoyl-oxypiperidine-methylcarbonat und seine Salze 

337. Penthylaminomethylheptan, seine Isomeren und seine Salze 

338. Phenol und seine Alkalisalze 

339. 3-a-Phenyl-ß-acetylaethyi-4-hYdroxycumarin (Warfarine) 

340. Phenylacetylharnstoff (Phenacemid) 

341. l-Phenyl-2-aminopropan und seine Salze 

342. (a-phenyl-p-chlorbenzyl-2-oxyaethyl)-N-Morpholin und seine Salze 

343. 2-Phenyläthylamino-3-phenyl-l -propanol 

344. 4- (a-hydroxy-a-phenyl“p-chlorbenzyl) -pyridin 

345. 2-Phenyl-l,3-dioxoindan 
Eigenname: Phenindion 

346. N-(2-phenylbutyryl) -Harnstoff (Phenyläthylacetylharnstoff) 

347. Phenylhydrazin 

348. Phenyläthylhydrazin und seine Salze 
Eigenname: Phenelzin 

349. 3- (a-Phenylpropyl) -4-hydroxycumarin 

350. a-Phenyl-ß-(2-pyridylamino)-äthanol 
Eigenname: Ferynamid 

351. l-Phenyl-2-pyrrolidinylpentan und seine Salze 

352. 6-Phenyl-2,4,7-triamino-pteridin und seine Salze 

353. Tetraäthylpyrophosphat 

354. Tricresylphosphate 

355. o-phosphoryl-4 hydroxy-N,N dimethyltryptamin 

356. anorganische Phosphide 

357. 3-Phtalimido-piperidin-2,6-dion und seine Salze 

358. Physostigma venenosurn (Kalabarbohne) 

359. Pikrotoxin 

360. Pilocarpin und seine Salze 

361. 2- - piperidyl-benzylacetat, linksdrehende Treoform und seine Salze 

362. (2-Piperidyl)-diphenylmethano} und seine Salze 

363. (4-Piperidyl)-diphenylmethanol und seine Salze 

364. a-Piperidyl-diphenylmethan und seine Salze 

365. a-Piperidyl-(a-phenyl)-N-acetat des 2-Diäthyiaminoäthyl 

366. fx-Piperidyl-(a-phenyl)-N-acetat des 2-Butoxyäthyl und seine Salze (Butopiprin) 

367. -9-(2-Piperidyl)-xanthen und seine Salze 

368. -9-(2-Piperidyl)-9-xanthydrol und seine Salze 

369. Blei, seine anorganischen und organischen Verbindungen, ausgenommen die in Anhang IV, 1. Teil, 
aufgeführten 

370. Prednisolon und Derivate ) 

[ Steroide mit glucocorticoider Wirkung 

371. Prednisolon (Delta-Cortison) J 

372. 2-Propyl-Piperidin (Coniin) 

373. 4-Propionylaminophenol und seine Salze 

374. Prunus laurocerasus (Kirschlorbeer) 

375. d-Pseudococain (Dextrococain) 
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376. bis-1 ,2-(3-Pyridyl)-2-methylpropanon 

377. Radioaktive Elemente, ihre Salze und Derivate 

Jede Zubereitungsform natürlicher und künstlicher radioaktiver Elemente und ihrer Salze und 
Derivate, mit Ausnahme der in Anhang III, 1. Teil, genannten. 

378. Sadebaum (Juniperus sabina), Blätter, Essenz (aeth. öl) 

379. Scopolamin, seine Salze und Derivate 

380. Goldsalze 

381. Selen und seine anorganischen und organischen Verbindungen, jnit Ausnahme der in Anhang .... 
verzeichneten 

382. Schwarzer Nachtschatten (Solanum nigrum) 

383. Hypophysenhinterlappenauszüge 

384. Spartein und seine Salze 

385. Steroide mit glucocorticoider Wirkung (Corticosteroide) 

386. Stramonium (Blätter, Pulver und galenische Zubereitungen) 

387. Strophantine, ihre Genine (Strophantidin) und alle Derivate 

388. Strophantus (Samen und galenische Zubereitungen) 

389. Strychnin und seine Salze 

390. Brechnuß (Pulver und galvanische Zubereitungen), Strychnos nux-vomica 

391. Betäubungsmittel, natürliche und synthetische 

392. Sulfamide (Sulfonamide) p-Aminobenzolsulfamid und seine durch Substitution von einem oder 
mehreren H-Atomen der NH 2 -Gruppen erhaltenen Derivate 

393. 2-(4'-Sulfamoyl-l'-phenyl-)-3,4,5,6-tetrahydro-l,2-S-thiazin-l,l-dioxyd 

394. l,l-Dioxo-6-trifIuor-methyi-7-saIiamyh3,4-dihydro-l,2,4-benzothiadiQzin 

395. Neodym-Salz der Sulfoisonicotinsäure 

396. N,N,N-Triäthylenthiophosphoramid (Tris-äthylenimino-l-l phosphin sulfid) 

397. Jaboranditinktur 

398. Tellur, elementar und seine anorganischen und organischen Verbindungen 

399. 2-(4'-tert-butyl-2',6'-dimethylbenzyl)-imidazoline, (Xylometazoline, Otriven) und seine Salze 

400. Tetrachloräthylen 

401 . Tetrachlorkohlenstoff 

402. Tetrahydronorharman äthylcarboxylat und seine Derivate 

403. Hexaäthyltetraphosphat 

404. Thalliumsalze 

405. Glucosidextrakt von Thevetia neriifolia 

406. Äthylisonicotinsäurethioamid 

407. Alkali-sulfocarbonate (Thiocarbonate) 

408. Acetylcholinthiocyanat (Acetylcholinrhodanat) 

409. Thiodiphenylamin (Phenothiazin), seine Salze, Verbindungen und Derivate 

410. i-(Orthotoluoxy)-2,3 bis (2,2,2 trichlor-l-hydroäthoxy) propan 

411. 3-Tolyloxy-l,2-propandiol (= Cresoxypropandiol), seine Ester und Salze 
Eigenname: Mephenesin 

412. Toxine, auch modifizierte 

413. 2-trans Phenyl-cyclopropylamin und seine Salze (Tranylcypromine) 

414. Triamcinolon- Acetonid 

415. Trichlor-nitromethan (Chlorpicrin) 

416. Tribromäthanol (Tribromäthylalkohol) 
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417. Tri-(ß-chloräthyl)amin und seine Salze 

418. 2,4,6-Triäthylenimino-l,3,5-triazin 

419. l,2,3-Tri-(ß-diäthylaminoäthoxy)benzol-trijodäthylat (Trijodäthylat des Gallamin) 

420. Urginea maritima (Scilla maritima) Meerzwiebel, Pulver und galenische Zubereitung 

421. Veratrin, seine Salze und galenischen Zubereitungen 

422. Nieswurz (Veratrum album), Wurzeln und Zubereitungen 

423. Vitamin D 

424. Xanthate und Alkalisalze der Alkylxanthate 

425. Yohimbin und seine Salze 
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Anhang III 


Erster Teil: 

Liste der Substanzen, die kosmetische Mittel außer- 
halb der vorgesehenen Einschränkungen nicht ent- 
halten dürfen 





Einschränkungen 

Obligatorische 

Angabe der Anwen- 
dungsbedingungen 
und Warnhinweise 
auf der Etikettierung 

Ord- 

nungs- 

nummer 

Erzeugnis 

Anwendungs- 

gebiet 

Zulässige 

Höchstkonzen- 

tration 

Weitere Ein- 
schränkungen 
und Anforde- 
rungen 

a 

b 

c . 

d 

e 

f 

1 

Oxalsäure und 
ihre Alkalisalze 

Haarmittel 

5“/o 


Nur für Friseure 

2 

Trichlor-ter-butyl- 

alkohol 

(Chlorobutanol) 

als Anti- 
septikum 

0,5 Vo 

Verboten in 
Aerosolen 

Enthält 

Chlorobutanol 

3 

Ammoniak 


6 ^^0 berechnet 
als freies 
Ammoniakgas 


über 2 ®/o: 

Enthält 

Ammoniak 

4 

Chloramin T 


0,2 “/o 



5 

Alkalische 

Chlorate 

Zahnpasten 

Sonstige 

Anwendungen 

5»/o 

3“/o 



1 

6 

i 

1 Methylenchlorid 

[ 


35 Vo 

(Im Falle der 
Verbindung mit 
1.1.1. Trichlor- 
äthan darf die 
Gesamtkonzen- 
tration 35 ®/o 
nicht über- 
1 schreiten). 

0,2 Vo als 
Höchstgehalt 
an Verun- 
reinigung 

Für Präparationen 
in Aerosolpackungen: 
Nicht in der Nähe 
j einer Flamme oder 
eines Eelektrogerätes 
mit Glühteilen 
verwenden. 

7 

Phenyldiamine 
(o, m, p), ihre 
N-substituierten 
Derivate und ihre 
Salze 

Haarmittel 

! 

6 ®/o berechnet 
als freie Base 

t 

i 

Kann eine allergische 
Reaktion hervorrufen 
(bei dafür empfind- 
lichen Personen) ; Not- 
wendigkeit einer Ver- 
suchsanwendung 
j (hinterm Ohr oder 
■ in der Armbeuge), 
und zwar mindestens 
24 Stunden vor der 
Anwendung. 

Angabe des Verfah- 
; rens der Versuchsan- 
wendung. 


17 



Drucksache 7/277 


Deutscher Bundestag - 7. Wahlperiode 





Einschränkungen 

- Obligatorische 
Angabe der Anwen- 
, dungsbedingungen 
und Warnhinweise 
auf der Etikettierung 

Ord- 

nungs- 

nummer 

Erzeugnis 

Anwendungs- 
! gebiet 

i 

Zulässige 

Höchstkonzen- 

tration 

Weitere Ein- 
schränkungen 
und Anforde- 
rungen 

a 

b 

1 c 

^ Ci 

e 

f 


8 


Teluylendiamine 
(o, m, p), ihre 
N-substituierten 
Derivate und ihre 
Salze 


Haarmittel 


10 Vo berechnet 
als freie Base 


! Kann eine allergische 
; Reaktion hervorrufen 
(bei dafür empfind- 
lichen Personen), Not- 
I Wendigkeit einer Ver- 
I Suchsanwendung 
1 (hinterm Ohr oder in 
der Armbeuge), und 
zwar mindestens 24 
Stunden vor der An- 
Wendung. 

Angabe des Verfah- 
rens der Versuchs- 
anwendung. 


9 


Diaminophenol 


Haarmittel 


10 


Wasserstoff- 

peroxyd 


10 Vo berechnet 
als freie Base 


40 Volumpro- 
zent entspre- 
chend 12 ®/o 
H 2 O 2 


Kann eine allergische 
; Reaktion hervorrufen 
(bei dafür empfind- 
lichen Personen). 
Notwendigkeit einer 
Versuchsanwendung 
(hinterm Ohr oder in 
der Armbeuge), und 
I zwar mindestens 24 
Stunden vor der An- 
I Wendung. 

: Angabe des Verfah- 
I rens der Versuchsan- 
wendung. 

Der tatsächliche 
Gehalt an H 2 O 2 
ist auf dem 
Etikett anzu- 
geben. 


11 Formaldehyd 


a) Verwendung 
als Nagel- 
härter 


I Berechnet 
5 ®/o| als Formal- 
^ dehyd 


a) Die Nagelhaut 
mit einem Fett- 
körper schützen. 


b) Verwendung! 
als Nagel- 
schutz 


0,2 0/0 


12 


Hydrochinan 


c) Andere Ver- 
wendung 
verboten 


20/0 


1 


Nicht zur Färbung 
von Augenwimpern 
und Augenbrauen 
verwenden! 

Sofort ausspülen, 
falls das Erzeugnis 
mit den Augen in 
Berührung gekommen 
ist. 
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Einschränkungen 

Obligatorische 

Ord- 

nungs- 

nummer 

Erzeugnis 

Anwendungs- 

gebiet 

Zulässige 

Höchstkonzen- 

tration 

Weitere Ein- 
schränkungen 
und Anforde- 

Angabe der Anwen- 
dungsbedingungen 
und Warnhinweise 




rungen 

auf der Etikettierung 

a 

b 

c 

d 

e 

f 

13 

a-Naphtol 

Haarfärbemittel 

0,5 o/o 


Notwendigkeit einer 
Versuchsanwendung 
(hinterm Ohr oder in 
der Armbeuge), und 
zwar mindestens 24 
Stunden vor der An- 
wendung. 

Angabe des Verfah- 
rens der Versuchs- 
anwendung. 

14 

Natriumnitrit 


0,2 «/o 



15 

Pikrinsäure 


1 Vo 



16 

Ätzkali (Kalium- 

a) Lösungs- 

SVo 


a) Kontakt mit den 


hydroxyd) 

mittel für 

als freie Base 


Augen vermeiden 



die Nagel- 
haut 

berechnet 





b) Entkräuse- 

2»/o 





lungsmittel 

als freie Base 





für Haare 

berechnet 





c) Andere Ver- 

bis pH 11 





i Wendungen 

t als Neutra- 

lisierungs- 
mittel 


■ 


17 

Pygrogallol 


50/0 



18 1) 

Radionuklide in 
Wässern 





19 

1 

Resorcin 

a) Haarfärbe- 

50/0 

! 




mittel 



a) Kann eine aller- 



1 

i 

1 

i 

i 


gische Reaktion 
hervorrufen. 
Notwendigkeit 
einer Versuchsan- 
wendung (hinter 
dem Ohr oder in 
der Armbeuge), 
mindestens 24 
Stunden vor der 
Anwendung. 


1) Die Anwesenheit von Radionukliden durch Übertragung aus natürlichen Strahlungsquellen oder durch 
Verseuchung der Umwelt ist zulässig, sofern ihre Konzentration den Vorschriften von Anhang 3 der 
Euratom-Strahlenschutznormen für Trinkwasser außerhalb der kontrollierten Zonen erfüllt. 

Außerdem ist die Anwesenheit natürlicher Radionuklide in natürlichem Wasser und Schlamm, der in 
der Kosmetik verwendet wird, zulässig, wenn keine Addition der Konzentration vorliegt und die ge- 
samte radioaktive Konzentration unter 100 mcg/1 bei Natururan, unter 25 m bei Naturhorium bzw. un- 
ter 10-4 mcg/1 bei Radium 226 liegt, soweit es sich um Wasser handelt; bei Schlamm können die Grenz- 
werte ggf. mit dem Faktor 10 multipliziert werden. 
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Ord- 

Anwendungs- 

gebiet 

Einschränkungen 

_ . . Weitere Ein- 

Obligatorische An- 
gabe der Anwen- 

nungs- Erzeugnis 
nummer 

Zulasisge 

Höchstkonzen- 

tration 

Schränkungen 
und Anforde- 
rungen 

dungsbedingungen 
und Warnhinweise 
auf der Etikettierung 

a b 

c 

d 

e 

f 


b) Haarlotion 0,5 ^/o 

und 

Shampoo 


20 I Ätznatron | a) Lösungs- 5 ®/o 

(Natrium- | mittel für als freie Base 

hydroxid) | Nagelhaut berechnet 

j b) Haarent- i 2 °/o 

kräuselungs- als freie Base 

I mittel berechnet 

c) Andere Ver- bis pH 11 

Wendungen 
als Neutra- I 

lisierungs- ! 

, mittel I 

21 , Ammoniumsulfid | 2 ®/o in Pasten 

und Alkalisulfid i | bis zu 20 ^/o 

I i bei Monosul- 

fiden in wäss- 

! j riger Lösung 

I und Additiv 


Nach Anwendung gut 
Haare spülen. 

Nicht zur Färbung 
von Augenwimpern 
und Augenbrauen 
verwenden. Sofort 
ausspülen, falls das 
Erzeugnis mit den 
Augen in Berührung 
gekommen ist. 
Angabe des Verfah- 
rens der Versuchsan- 
wendung. 

b) Kann eine aller- 
gische Reaktion 
hervorrufen. 
Notwendigkeit 
einer Versuchsan- 
wendung( hinter 
dem Ohr oder in 
der Armbeuge), 
mindestens 24 
Stunden vor der 
Anwendung. 

Nach Anwendung 
gut die Haare 
spülen. 

Angabe des Verfah- 
rens der Versuchs- 
anwendung. 

a) Kontakt mit den 
Augen vermeiden 
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Einschränkungen 

Obligatorische 

Ord- 

nungs- 





Erzeugnis 

Anwendungs- 

gebiet 

Zulässige 

Hörhstkonzpu- 

Weitere Ein- 
schränkungen 

Angabe der Anwen- 
dungsbedingungen 

nummer 


tration 

und Anforde- 

und Warnhinweise 




rungen 

auf der Etikettierung 

a 

b 

c 

d 

e 

f 

22 

Thioglykolsäure 

a) Kräuselung 






und Entkräu- 






selung der 
Haare 






— persön- 

8«/o 





liehe An- 
wendung 

pH ^ 9,5 





— Anwen- 

11 «/o 





düng 
durch den 

pH < 9,5 





Fach- 






mann 






b) Enthaa- 

5»/o 





rungsmittel 

pH < 12,5 





c) andere Haar- 

2Vo 





behänd- 

berechnet als 





lungsmittel, 

Thioglykol- 





die nach An- 
wendung 
entfernt 
werden 

säure 



23 

Tyrothricin 


0,05 »/o 

Verwendungs- 
verbot in Mit- 





1 ®/o beredinet 

teln für die In- 
timhygiene 


24 

Zink (Chlorid und 





Sulfat) 


als Zink 



25 

Zinkphenol- 

a) Adstringens 



a) Vorsicht bei Ver- 


sulfonat 

in Gesichts- 



wendung in 



lotionen 

6 ®/o 


Augennähe 



b) als Desodo- 



b) Nicht in die Augen 



rierungs- 
mittel in 
Aerosolen 



sprühen 

26 

Monoglycerinester 
der Paramino- 
benzoesäure 


5®/o 



28 

Hexachlorophen 

a) Seifen 

l®/o 





b) Präparatio- 

0,1 «/o 





nen in Aero- 




» 


solpacfcun- 

gen 






c) andere 

0,5 ®/o 





Verwendung 
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Zweiter Teil: 

Liste der Farbstoffe, die in kosmetisdien Mitteln 
enthalten sein dürfen und mit den Sdüeimhäuten in 
Berührung treten können 


a) Rot 





Nummer des 
Farbstoffes 

Einschränkungen 

Ordnungs- 

zahl 

Nummer 

colour 

Index 

Nummer 

Schultz 

gemäß EWG- 
Richtlinie von 

1962 über Farb- 
stoffe in Lebens- 
mitteln 

Anwendungs- 

bereich 

höchst- 

zulässige 

Konzen- 

tration 

Reinheits- 

bedingungen 

1 

12 085 






2 

12 490 






3 

14 720 






4 

14815 






5 

15 525 






6 

15 580 



r 



7 

15 585 






8 

15 630 (Ca) 

15 630 (Ba) 

15 630 (Sr) 
i 15 630 (Na) 




30/0 


9 

15 850 (Na) 

15 850 (Ca) 






10 

15 865 






11 

15 880 






12 

16185 






13 

16 255 






14 

16 290 






15 

45 170 
45170Ba 



r 




1) Selbstverständlidi können diese Farbstoffe auch andere kosmetische Anwendungen haben, 

2) Für gewisse Farbstoffe sind Einschränkungen vorgesehen, die sich auf den Anwendungsbereich erstrek- 
ken können (der Buchstabe r in der Spalte der Einschränkungen über das Anwendungsgebiet bedeutet 
dabei, daß der Farbstoff nicht zur Herstellung von kosmetisdien Mitteln verwendet werden darf, die 
mit den Schleimhäuten des Auges in Berührung kommen können, namentlich nicht für Schminke und Ab- 
sdiminkmittel für die Augen) oder auf die zulässige Höchstkonzentration. 
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a) Rot (Fortsetzung) 



Nummer 

colour 

Index 


Nummer des 
Farbstoffes 

Einschränkungen 

Ordnungs- 

zahl 

Nummer 

Schultz 

gemäß EWG- 
Richtlinie von 

1962 über Farb- 
stoffe in Lebens- 
mitteln 

Anwendungs- 

bereich 

höchst 

zulässige 

Konzen- 

tration 

Reinheits- 

bedingungen 

16 

45 370 





Hinreichende 
Reinheitsbedin- 
gungen u. a. 
nicht mehr als 

1 ®/o Fluorescein 
und 2 ®/o Mono- 
bromofluores- 
cein 

17 

45 380 

45 380 Säure 





Idem 

18 

45 405 



r 


Idem 

19 

45 410 

45 410 Säure 





Idem 

20 

45 430 






21 

73 360 






22 

75470 






23 

77 491 


! 




24 


1394 

E 163 




(Antho- 







cyan) 







25 



E 162 




(Betanin) 







26 

45 425 Säure 






(andere 

45 425 Na 






Form der 

45 425 K 






Dissozia- 
tion von 
Orange) 

45 425 NH4 






b) Orange und Gelb 

1 

10316 



r 



2 

11 920 






3 

12 075 






4 

13 015 






5 

14 270 
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b) Orange und Gelb (Fortsetzung) 





Nummer des 
Farbstoffes 

Einschränkunge 

n 

Ordnungs- 

zahl 

Nummer 

colour 

Index 

Nummer 

Schultz 

gemäß EWG- 
Richtlinie von 

1962 über Farb- 
stoffe in Lebens- 
mitteln 

Anwendungs- 

bereich 

höchst- 

zulässige 

Konzen- 

tration 

Reinheits- 

bedingungen 

6 

15510 



r 



7 

15 980 






8 

15 985 






9 

19 140 






10 

45 350 



r 

6»/o 


11 

45 005 






12 

75 100 






13 

75 120 






14 

75 125 






15 

75 130 






16 

75 135 






17 

75 300 






18 

77 492 






19 

Orange 16 



E 160 e 




20 

Orange 17 



E 160 f 




21 

Gelb 14 



E 101 




22 

Orange 7 

45 395 



Bei Verwen- 
dung als Lip- 
penstift darf nur 
das saure 
Erzeugnis mit 
einer höchstzu- 
lässigen Kon- 
zentration von 

1 Vo verwendet 
werden. 



23 

Orange 13 


1 

E 160 c 
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c) Grün und Blau 





Nummer des 
Farbstoffes 


Einschränkungen 

OrdnungS' 

zahl 

Nummer 

colour 

Index 

Nummer 

Schultz 

gemäß EWG- 
Richtlinie von 
1962 über Farb- 
stoffe in Lebens- 
mitteln 

Anwendungs- 

bereich 

höchst- 
zulässige Reinheits- 

Konzen- bedingungen 

tration 

1 

42 051 





2 

i 42 090 





3 

44 090 





4 

69 825 





5 

73 000 





6 

73015 





7 

74 260 



r 


8 



' E 140 



9 

77 007 





10 

77 346 

' 




11 

77 510 

1 



Frei von 
Cyanidionen 

12 

69 800 

1228 





brachioH' 
Blau 
Panthen- 
Blau R.S. 


d) Violett, Braun, Schwarz und Weiß 


1 ' 28 440 

2 i 42 640 ' I WieAlumi- 

i i j j niumlack 

3 I 73 385 ; I I 

I : I ^ i 

4 I 77 000 I 

5 I 77 002 I I i I 

6 : 77 005 ' ! ' 

7 I 77 120 I I ' 

8 ' 77 220 ' i ■ ' 

I I j ! ^ 

9 ' 77 231 ' i ' 
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d) Violett, Braun, Sdiwarz und Weiß (Fortsetzung) 


Nummer des ^ , 

Farbstoffes Einschränkungen 


Ordnungs- 

zahl 

Nummer 

colour 

Index 

Nummer 

Schultz 

gemäß EWG- 
Richtlinie von 
1962 über Farb- 
stoffe in Lebens- 
mitteln 

Anwendungs- 

bereich 

höchst- 

zulässige 

Konzen- 

tration 

Reinheits- 

bedingungen 

1 

10 

77 266 






11 

77 267 






12 

77 400 






13 

77 480 






14 

77 499 






15 

77 713 






16 

77 742 






-'7 

77 745 





18 

77 820 






19 

77 891 


1 



Titandioxyd 
und seine 
Gemische mit 
Glimmer 

20 

77 947 





21 

Schwarz (7) 

77 294 





22 

Guanin 

oder 

Perlen- 

Essenz 





natürliches 

Guanin 

: 

i 

23 

Weiß (9) 
Alumi- 
nium-, 
Zink-, 
Magne- 
sium und 
Calcium- 
Steasanite 



1 


; 

i 

i 

! 

_ 
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Anhang IV 


Erster Teil: 

Liste der vorläufig zugelassenen Substanzen 


j 

Ord- 


Einschränkungen 

Obligatorische An- 
gabe der Anwen- 
dungsbedingungen 
und Warnhinweise 

1 auf der Etikettierung 

nungs- 

nummer 

] 

Produkt 

Anwendungs- 

gebiet 

Zulässige 

Höchstkonzentration 

a 

b 

1 c 

d 

e 

1 

i 

Bleiazetat 


1,75 Vo berechnet als Blei 

Enthält Bleiazetat 

2 1 

Methylalkohol 

Als Denat.mit- 
tel für Athyl- 
und Isopropyl- 
alkohol 

5 Vo 


3 

Chloroform 

Zahnpasten 

40/0 


4 

Calciumfluorid 

Mundpflege- 

mittel 

0,3 0/0 

berechnet als Fluor. 

Eine Kumulation mehrerer 
Fluoridzusätze über die 
Höchstkonzentrationen - 
wobei diese proportional 
gerechnet werden - ist 
nicht zulässig. 

Angabe der Anwe- 
senheit dieses 
Fluorid-Typs 

5 

Ammoniummono- 

fluorphosphat 

idem 

0,2 »/o 
idem 

idem 

6 

Natriummonofluor- 

phosphat 

idem 

0,2 0/0 
idem 

idem 

7 

Kaliummonofluor- 

phosphat 

idem 

0,2 «/o 
idem 

idem 

8 

Calciummonofluor- 

phosphat 

idem 

0,2 0/0 

idem 

idem 

9 

Natriumfluorid 

idem i 

0,125% 

idem 

1 idem 

10 

: Kaliumfluorid 

idem 

0,125 % 

1 idem 

idem 

11 

i 

Ammoniumfluorid 

Mundpflege- 

mittel 

0,125% , 

berechnet als Fluor. 

Eine Kumulation mehrerer 
Fluoridzusätze über die 
Höchstkonzentrationen - 
wobei diese proportional 
gerechnet werden - ist nicht 
zuläsisg! 

i 

: Angabe der Anwe- 
t senheit dieses 
Fluorid-Typs 

i 
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Ord- 


Einschränkungen 

Obligatorische An- 
gabe der Anwen- 
dung sbedingungen 
und Warnhinweise 
auf der Etikettierung 

nungs- 

nummer 

Erzeugnis 

Anwendungs- 

gebiet 

Zulässige 

Höchstkonzentration 

a 

b 

c 

d 

e 

12 

Aluminiumfluorid 

idem 

0,125 Vo 
idem 

idem 

13 

Zinnfluorid 

idem 

0,125 Vo 
idem 

idem 

14 

Organische Fluoride 

idem 

0,125 o/o 
idem 

idem 

15 

Natrium-Silicofluorid 

idem 

0,125 o/o 
idem 

idem 

16 

Kalium-Silicofluorid 

idem 

0,125 Vo 
idem 

idem 

17 

Ammonium-Silico- 

fluorid 

idem 

0,125 "/o 
idem 

idem 

18 

Magnesium-Silico- 

fluorid 

idem 

0,125 o/o 
idem 

idem 

19 

, Äthyl-Quecksilber- 
thyosalicyclat 


0,007 o/o berechnet auf das 
Fertigerzeugnis. 

Dieser Prozentsatz betrifft 

1 den Gesamtgehalt der zu- 
lässigen Quecksilberver- 
bindungen. 


20 

Phenyl-Quecksilber 
und seine Salze 


idem 


21 

1.1.1. Trichloräthan 
(Methylchloroform) 

1 

35 o/o 

(Im Falle der Vermischung 
mit Methylenchlorid darf 
die Gesamtkonzentration 

35 o/o nicht überschreiten.) 

Für Präparationen in 
Aerosolpackungen. 
Nicht in der Nähe 
einer Flamme oder 
eines Elektrogerätes 
mit Glühteilen ver- 
wenden. 

22 

Xylocain 


0,1 o/o 
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Zweiter Teil: 


Liste der vorläufig zugelassenen Substanzen. 

Liste der vorläufig zugelassenen Farbstoffe für kos- 
metische Mittel, die mit den Sdileimhäuten in Berüh- 
rung treten können. 

a) Rot 


Ord- Nummer 
nungs colour 
zahl Index 


Nummer 

Schultz 


Nummer des Farbstoffes 

gemäß EWG- Richtlinie von , , , 

1962 über Farbstoffe in Reinheitsbedingungen 

Lebensmitteln 


1 

12 120 

2 

12 150 

3 

12 350 

4 

12 385 

5 

14 700 

6 

15 500 

7 

15Ö20 

8 

15 800 

9 

58 000 

10 

Orain 



Überprüfung der Verträg- 
lichkeit der Haut gegenüber 
diesem Farbstoff 


E 121 


b) Orange und Gelb 


1 47 000 


c) Grün und Blau 


1 42 040 

2 42 053 

3 42 140 
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c) Grün und Blau (Fortsetzung) 


! Nummer des Farbstoffes 
Nummer gemäß EWG-Riditlinie von ^ 

Schultz 1962 Über Farbstoffe in | Reinheitsbedingungen 

: Lebensmitteln I 


Frei von Chromationen 
Idem 


d) Violett, Braun, Sdiwarz und Weiß 


3 

4 

5 

Herstel- j 
lung ! 
aus- 
schließ- 
lich 
durch 
Erhitzen 
von Sac- 
charose 
oder an- 
deren 
Zucker- 
arten 


20 170 
45 190 
60 725 
77 163 

E 150 


Ord- 

nungs- 

zahl 

Nummer 

colour 

Index 

4 

42 170 

5 

42 735 

6 

44 040 

7 j 

44 045 

8 

1 

61 565 

9 1 

61 570 

i 

10 1 

77 288 

11 

77 289 
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Anhang V 


Liste der vom Anwendungsbereich der Richtlinie ausgeschlossenen Substanzen 


1. Hormone 

a) - Oestron 

“ Oestradiol und seine Ester 

- Oestriol und seine Ester 

b) - Progesteron 

- Äthisteron 

(= 17ß-hydroxy-17a“pregn-4-en"20-yn-3-on) 

2. Selendisulfid 
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Begründung 


I. Allgemeines 

1. Die vergleichende Prüfung der in den Mitglied- 
staaten in Kraft befindlichen Rechts- und Verwal- 
tungsvorschriften auf dem Gebiet der kosmeti- 
schen Mittel hat gezeigt, daß Unterschiede nicht 
nur in den technischen Bestimmungen hinsicht- 
lich der Zusammensetzung und der Zulassung 
gewisser kosmetischer Mittel, Stoffe und Farb- 
stoffe zur Herstellung dieser Erzeugnisse beste- 
hen, sondern auch hinsichtlich der Gesetzessy- 
steme und der Abgrenzung ihres Anwendungs- 
gebietes gegenüber den Bestimmungen des Le- 
bensmittel- und Arzneimittelrechts. 

2. Diese Situation zwingt die Hersteller kosmeti- 
scher Mittel, ihre Erzeugung an die unterschied- 
lichen Bestimmungen der verschiedenen Bestim- 
mungsländer anzupassen. 

Die in Kraft befindlichen einzelstaatlichen Rechts- 
vorschriften finden ihre legitime Berechtigung in 
der Verantwortung der Mitgliedstaaten für den 
Verbraucherschutz, insbesondere auf dem Gebiet 
der Volksgesundheit. Deshalb erscheint die An- 
gleichung dieser Rechtsvorschriften als das ge- 
eignetste Mittel, die aus der festgestellten Un- 
terschiedlichkeit dieser Vorschriften herrühren- 
den Nachteile zu beseitigen. 

3. Das ist auch der Grund dafür, daß der Bereich 
der kosmetischen Mittel in die dritte Phase des 
vom Rat am 28. Mai 1969 gebilligten „Allgemei- 
nen Programms zur Beseitigung der technischen 
Hindernisse im Warenverkehr, die sich aus Un- 
terschieden in den Rechts- und Verwaltungsvor- 
schriften ergeben", auf genommen wurde. 

4. Ziel der vorliegenden Richtlinie ist es, die fest- 
gestellten Unterschiede im Wege der Rechtsan- 
gleichung zu beseitigen. Rechtsgrundlage bildet 
Artikel 100 des Rom-Vertrages. 

Zum Zwecke der technischen Beratung hat die 
Kommission eine Arbeitsgruppe der Sachverstän- 
digen und eine technische Studiengruppe einge- 
setzt. 

Die europäischen Vertreter des Comite de Liai- 
son des Syndicats de la Parfümerie erhielten im 
Rahmen der Sachverständigensitzungen die Ge- 
legenheit, ihre Standpunkte hinsichtlich der tech- 
nischen Fragen darzulegen. 


II. Harmonisierungslösung 

Die der vorliegenden Richtlinie zugrunde gelegte 
Harmonisierungslösung ist die totale Lösung. Die ge- 


I wählte Lösung bewirkt die Ersetzung der in Kraft be- 
I findlichen einzelstaatlichen Rechtsvorschriften durch 
1 die Gemeinschaftsbestimmungen. 

I III. Erläuterung des Richtlinienvorschlags 

I Der Anwendungsbereich der Richtlinie umfaßt die 
! Gesamtheit der kosmetischen Mittel - mit Ausnahme 
einiger Stoffe. Die Richtlinie gibt eine Definition für 
kosmetische Mittel und spezifiziert, daß damit Stoffe 
oder Zubereitungen gemeint sind, die äußerlich mit 
! den verschiedenen Teilen des menschlichen Körpers 
' oder mit den Zähnen und den Schleimhäuten der 
Mundhöhle in Berührung kommen (Artikel 1,1. Ab- 
i Satz). Diese Definition wird darüber hinaus durch 
eine nicht erschöpfende Liste der nach Gruppen ge- 
ordneten kosmetischen Mittel vergegenständlicht 
(Anhang I). 

Die kosmetischen Mittel stellen in den Grenzen und 
Beschränkungen, die durch diese Richtlinie festgelegt 
werden, keine Gefahr für die menschliche Gesund- 
heit dar; deshalb können z. B. die Salben, durch die 
die menschliche Haut gegen Detergentien, Insekten 
oder Frost geschützt werden soll, ohne Gefahr als 
kosmetische Mittel im Sinne dieser Richtlinie be- 
trachtet werden. 

I Erzeugnisse, die keinen der verbotenen Stoffe ent- 
halten oder die bezüglich der Stoffe mit begrenzter 
Anwendung innerhalb der festgelegten Begrenzun- 
gen und Beschränkungen bleiben, gelten gleichfalls 
als kosmetische Mittel. Ist die Konzentration erlaub- 
ter Stoffe höher als die im Anhang der Richtlinie 
festgelegte, dann gelten die Erzeugnisse, die diese 
Stoffe enthalten, nicht mehr als kosmetische Mittel, 
können aber dem Gebiet der Pharmazie oder einem 
anderen Gebiet zugerechnet werden. 

Allgemeines Merkmal, um das Inverkehrbringen 
eines jeden kosmetischen Mittels zu gestatten, ist, 
daß es bei bestimmungsgemäßer Verwendung keine 
Schädigung der menschlichen Gesundheit verursa- 
chen kann. (Artikel 2). 

Diesen allgemeinen Prinzipien entspringt im Sinne 
der totalen Harmonisierung die Verpflichtung der 
Mitgliedstaaten zu gestatten, daß nur kosmetische 
Mittel in den Verkehr gebracht werden, die sowohl 
hinsichtlich ihrer Zusammensetzung als auch ihrer 
Etikettierung den technischen Merkmalen entspre- 
chen, die durch diese Richtlinie und ihre Anhänge 
auf Gemeinschaftsebene festgelegt werden. (Artikel 
3 und 6). 

Das durch diese Richtlinie gewählte System ist das 
der Negativliste, die eine erschöpfende und begrenz- 
te Aufzählung der Substanzen enthält, die kosme- 
tische Mittel nicht enthalten dürfen. Dieses System 
hat zur Folge, daß alle Stoffe zugelassen sind, die 
nicht ausdrücklich durch die Richtlinie verboten wer- 
den. 
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Folglich sind alle kosmetischen Mittel zugelassen, 
die keinen der in Anhang II aufgeführten verbote- 
nen Stoffe enthalten und die in den Anhängen III 
und IV erstellten Beschränkungen einhalten. (Arti- 
kel 4). 

Abweichend von dieser Regel sieht die Richtlinie 
vor, daß eine Reihe von Stoffen und Farbstoffen, 
für welche die wissenschaftlichen Informationen der- 
zeit keine endgültige Klassifizierung gestatten, vor- 
läufig für einen Zeitraum von 3 Jahren, von ihrer 
Bekanntgabe an gerechnet, zugelassen wird. In- 
nerhalb dieses Zeitraums ist eine Lösung zu finden 
hinsichtlich einer endgültigen oder erneuten vorläu- 
figen Zulassung oder hinsichtlich eines Verbotes die- 
ser Stoffe und Farbstoffe, und zwar im Rahmen des 
Ausschußverfahrens, zur Anpassung an den tech- 
nischen Fortschritt. Dabei sind die Ergebnisse der 
Studien zu berücksichtigen, die von der Wissen- 
schaft in dem Ubergangszeitraum von 3 Jahren 
durchgeführt werden. (Artikel 5). 

Außer der totalen Harmonisierung der Rechtsvor- 
schriften bildet die Festlegung der freien Verkehrs- 
fähigkeit derjenigen kosmetischen Mittel, die den 
Anforderungen der Richtlinie und deren Anhängen 
entsprechen, die Grundlage der Richtlinie. Im Inter- 
esse des Verbrauchers wird jedoch den Mitglied- 
staaten das Recht zugestanden zu fordern, daß die 
Angaben zur Kennzeichnung mindestens in der oder 
den Landessprachen erfolgen. Die gleichzeitige 
Kennzeichnung in anderen Sprachen bleibt dadurch 
unberührt. (Artikel 7). 

Ferner bestimmt die Richtlinie, daß die Mitglied- 
staaten die erforderlichen Maßnahmen treffen, um 
die Übereinstimmung der kosmetischen Mittel mit 
den Vorschriften dieser Richtlinie beim Inverkehr- 
bringen, oder falls sie es für erforderlich halten, im 
Lager des Herstellers, Importeurs oder Vertreters 
zu überprüfen. (Artikel 8). 

Darüber hinaus sieht die Richtlinie einerseits die An- 
passung der technischen Anhänge an den techni- 
schen Fortschritt und andererseits die endgültige 
Klassifizierung der vorläufig zugelassenen Stoffe 
und Farbstoffe vor. Im besonderen Fall der Farb- 
stoffe führt eine endgültige Streichung aus allen An- 
hängen zu einer allgemeinen Verwendungszulassung 
in kosmetischen Mitteln, ausgenommen derjenigen, 
die mit den Schleimhäuten in Berührung treten kön- 
nen. 

Nach dem gleichen Ausschußverfahren ist die Er- 
stellung des Probenahmeverfahrens und der Ana- 
lysenmethoden vorgesehen. (Artikel 9, 10 und 11). 

Im Hinblick auf die Bedeutung des Schutzes der 
Volksgesundheit sieht die Richtlinie eine Klausel 
vor, nach der es den Mitgliedstaaten unter gewis- 
sen Bedingungen gestattet wird, entsprechend einer 
im Wege des Ausschußverfahrens erfolgten Entschei- 
dung, das Inverkehrbringen eines kosmetischen Mit- 
tels zu untersagen, und zwar obwohl es den Vor- 
schriften der Richtlinie entspricht und bestimmungs- 
gemäß verwendet wird, aber dennoch eine Gefahr 


für die menschliche Gesundheit darstellt. Liegt nach 
einer Frist von 30 Tagen, Vom Zeitpunkt an gerech- 
net, daß der Ausschuß mit einem Entwurf der zu er- 
greifenden Maßnahmen befaßt wurde, keine Ent- 
scheidung vor, so kann der antragstellende Mitglied- 
staat die in Aussicht genommenen Maßnahmen tref- 
fen, bis eine Entscheidung ergangen ist. (Artikel 12). 

Die Richtlinie enthält auch eine übliche Bestimmung, 
wonach sich die Mitgliedstaaten gegenüber dem- 
jenigen, dessen Erzeugnis einer Verkehrsbeschrän- 
kung oder -behinderung unterworfen ist, zur Rechts- 
mittelbelehrung verpflichten. (Artikel 13). 

Zur Umsetzung der Bestimmungen dieser Richtlinie 
in das einzelstaatliche Recht verfügen die Mitglied- 
staaten über die übliche Frist von 18 Monaten. Um 
den Absatz der Vorräte an kosmetischen Mitteln, 
die mit den Bestimmungen dieser Richtlinie nicht 
übereinstimmen, zu gestatten, sieht diese die Mög- 
lichkeit für die Mitgliedstaaten vor, auf ihrem 
Hoheitsgebiet während einer Frist von 36 Monaten, 
von der Bekanntgabe der Richtlinie an gerechnet, 

I diese Erzeugnisse zuzulassen. (Artikel 14). 

I Anhang I führt die Gruppen kosmetischer Mittel auf 
j und gestattet somit, den Anwendungsbereich der 
j Richtlinie näher zu erläutern. 

I Anhang II besteht aus einer erschöpfenden Liste der 
i Stoffe, die kosmetische Mittel nicht enthalten dür- 
' fen. Zweifellos erfordert diese Liste aufgrund der 
Forschung auf dem Gebiet der Toxikologie eine 
häufige Anpassung an den neuesten Stand. 

Zusätzliche Bestimmungen hinsichtlich des Vorkom- 
mens der verbotenen Stoffe in der Größenordnung 
von Spuren oder Verunreinigungen werden später 
im Rahmen des Ausschußverfahrens festgelegt. In 
jedem Fall aber dürfen die kosmetischen Mittel, ge- 
mäß dem in der Richtlinie festgelegten allgemeinen 
Prinzip, niemals Spuren oder Verunreinigungen der 
verbotenen Stoffe in Proportionen enthalten, die die 
' Gesundheit der Verwender gefährden können. 

■ Anhang III beinhaltet einerseits die Stoffe, die bis 
; zu einer gewissen Konzentration und unter Einhal- 
I tung gewisser Beschränkungen zur Herstellung kos- 
I metischer Mittel zugelassen sind, und andererseits 
I die Farbstoffe, die in kosmetischen Mitteln gestattet 
I sind, die mit Schleimhäuten in Berührung kommen. 

i Zu Anhang IV sind die Stoffe und Farbstoffe aufge- 
’ führt, die unter den gleichen Beschränkungen wie 
diejenigen des Anhangs III vorläufig zugelassen 
sind. 

Im Augenblick sind Untersuchungen im Gange für 
diese Stoffe und Farbstoffe, die es gestatten sollen, 
am Ende des vorgesehenen dreijährigen Zeitraums, 
diese endgültig zu verbieten oder zuzulassen. In der 
i Zwischenzeit kommen die kosmetischen Mittel, die 
: diese Stoffe und Farbstoffe in den festgelegten 
i Höchstgrenzen und unter Beachtung der festgelegten 
! Beschränkungen enthalten, in den Genuß der durch 
I diese Richtlinie vorgesehenen freien Verkehrsfähig- 
keit. 
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Anhang V enthält die Liste einiger in kosmetischen 
Mitteln enthaltenen Stoffe, die derzeit vom Anwen- 
dungsgebiet der Richtlinie ausgeschlossen sind. Die 
betreffenden Studien laufen zur Zeit. Nach Ansicht 
der zu Rate gezogenen Sachverständigen könnte be- 
züglich der Klassifizierung dieser Stoffe ebenfalls 
eine Entscheidung innerhalb derselben Frist von 
3 Jahren getroffen werden, die für die vorläufig zu- 
gelassenen Stoffe und Farbstoffe vorgesehen ist. 


IV. Beitrittskandidaten 

Bei Ausarbeitung des Entwurfs dieses Richtlinien- 
vorschlags haben die Dienststellen der Kommission 
auch technische Kontakte zu den Sachverständigen 
der Beitrittskandidaten aufgenommen. Lediglich die 
Sachverständigen des Vereinigten Königreichs ha- 
ben einige Bemerkungen allgemeiner Art zu gewis- 


sen Bestimmungen der Richtlinie und zu den Anhän- 
gen gemacht. Dementsprechend hat die Kommission 
soweit wie möglich die Bemerkungen berücksichtigt, 
und zwar insbesondere hinsichtlich der Artikel 4 
und 6. 

Gewisse Änderungsvorschläge, insbesondere zu den 
Anhängen, dürften im Rahmen des Ausschußverfah- 
rens der Richtlinie an den technischen Fortschritt be- 
handelt werden können. 

V. Anhörung des Europäischen Parlaments und des 
Wirtschafts- und Sozialausschusses 

Die Stellungnahme dieser beiden Gremien erscheint 
gemäß Artikel 100, Absatz 2 des EWG-Vertrages 
erforderlich, da die Anwendung der in der Richtlinie 
vorgesehenen Bestimmungen in allen Migliedstaa- 
ten eine Änderung der Rechtsvorschriften erfordert. 
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